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ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL

FUNDACAO SERVICOS DE SAUDE DE NOVA ANDRADINA - FUNSAU-NA
HOSPITAL REGIONAL DE NOVA ANDRADINA

COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

ILMO (A) SR (A). PREGOEIRO (A),

REF.: EDITAL DO PREGAQ N° 008/2019
PROCESSO N° 314/2018

Abertura do certame: 15/02/2019 as 09h30min.

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., estabelecida na Rodovia BR-163, 295, Chacara Novo Horizonte,
Campo Grande/MS, inscrita no CN.P.J. sob o n.°, doravante denominada IMPUGNANTE, vem, mui
respeitosamente, perante V.Sa., com fulcro no artigo 41 da Lei 8.666/93, apresentar a presente

IMPUGNACAO, a0 edital convocatério, pelas razées de fato e de direito a seguir expostas.

Tem a presente licitacio como objeto “CONTRATAGAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA EM
RECARGAS DE GASES MEDICINAIS PARA ATENDER O HOSPITAL REGIONAL DE NOVA ANDRADINA
FUNSAU-NA."

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios e normas que

regem o processo licitatorio, a IMPUGNANTE vem, através desta, requerer ag, ) Ilmo (a) pregoeiro

(a), que avalie esta peca de impugnacao e conseqlentement eg' ie a presente edital

convocatorio.
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I. CONSIDERACOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua consideracao a esta Douta Comissao de Licitacao e esclarece que
o objetivo desta impugnacio ao edital da licitacdo em referéncia ndo € o de procrastinar o bom e
regular andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissao os pontos que
necessitam ser revistos, pois se mantidos provocarao a violagao dos principios e regras que regulam
o processo licitatério, de forma especial, o Principio da Competitividade e o da Economicidade.

I. DA EXIGENCIA DE APRESENTACAO DE CERTIDAO DE REGULARIDADE PERANTE O CONSELHO
REGIONAL DE FARMACIA.

Dispde no ato convocatério a exigéncia contida na Qualificacdo Técnica, alinea “a”, sera
comprovada através da apresentagao do seguinte documento: Certidao de Regularidade da empresa
licitante junto ao Conselho Regional de Farmacia - CRF, acompanhada de Carteira de identificacao
funcional, a seguir:

Da qualificacao técnica:

a) Certidio de Regularidade da empresa licitante junto ao Conselho Regional
de Farmacia — CRF, acompanhada de Carteira de identificagao funcional expedida
pelo Conselho Regional do farmacéutico Responsavel técnico pela empresa (A
responsavel técnica pela empresa nao pode ter vinculo com a Matriz e a Filial, apenas
com a empresa LICITANTE)

Salientamos o que dispde a Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999 (Define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias)
atribuiu a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA - atribuiu a referida agéncia inumeras
competéncias, dentre elas:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder d implementacdo e a execucao do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

()

Ill - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as
diretrizes e as a¢des de vigilancia sanitaria;

Com base nesta competéncia, a ANVISA instituiu o processo de medicalizacdo de gases
aplicados na area da salde, estabelecendo requisitos a serem cumpridos pelas empresas que de
certa forma participem da cadeia produtiva dos referidos produtos, dentre eles 0s que se encontram
previstos em sua RDC n° 69/2008 (que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacao e Controle dos
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Gases Medicinais), que assim estabeleceu sobre a responsabilidade pela producao e controle dos

gases medicinais:

“4. PESSOAL

4.1 Exige-se para a liberacao dos lotes fabricados profissional de nivel
superior legalmente habilitado, com conhecimento técnico sobre a
producao e controle de gases medicinais.”

E de forma mais diretiva, a ANVISA se manifestou através de Nota Técnica (NT n°
015/2012/UNAFE/GGIMP/ANVISA), apresentando as Orientacdes gerais para peticionamento de
processos de AFE de empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais, e assim estabeleceu
em seus paragrafos 4° e 5%

“4. Com base no Art. 1° da Resolucdo 209/07 (publicada pelo Conselho
Federal de Quimica) e Art. 4° da Resolucio 470/08 (publicada pelo
Conselho Federal de Farmacia), foi o seguinte o parecer da Procuradoria
Federal - ANVISA (por meio do Parecer Consultivo n°
36/2009/PROC/ANVISA/MS de 28/04/2009): “.. Compete aos respectivos
Conselhos Federais resolver as questées referentes as atividades afins
com as outras profissdes através de entendimentos com as entidades
reguladoras dessas profissoes, conforme dispéem o art. 6°, paragrafo
tinico, da Lei n° 3.820/1960, que cria o Conselho Federal e os Conselhos
Regionais de Farmacia, e o artigo 8°, paragrafo tinico, da Lei n° 2.800/1956,
que cria o Conselho Federal de Quimica e os Conselhos Regionais de
Quimica e dispées sobre o exercicio da profissao de Quimico.” (g/n);

5. Considerando o disposto acima e o conteddo do memorando n°
254/GIMEP/GGIMP/ANVISA de 20/04/2009 (questionamento encaminhado
a PROC/ANVISA), para fins de concessdo de Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa (AFE) para empresas que exercam, dentre outras, as atividades
de fabricacdo; envase; transporte; distribuicdo e importacdo de gases
medicinais, é prerrogativa dessas empresas definirem sobre a escolha do
profissional Responsavel Técnico, desde que este esteja devida e legalmente
habilitado pelo respectivo Conselho de Classe;”

Logo, se a propria lei que criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) atribuiu a
ela a competéncia para estabelecer normas sobre as agdes de vigilancia sanitaria e se a referida
Agéncia exarou nota técnica atribuindo as empresas da cadeia produtiva de gases medicinais a
prerrogativa pela escolha do profissional Responsavel Técnico legalmente habilitado pelo Conselho
de Classe, nio determinando o referido Conselho fosse, de forma exclusiva, o de Farmacia,

3



CHACARA NOVO HORIZONTE
CAMPO GRANDE/MS

CEP 79.075-005

TEL.: 67 3393-7162

Fax.: 67 3393-7618

. - s . AIR LIQUIDE BRASIL LTDA.
Airliquide

verifica-se assim que ndo ha fundamento legal que respalde a exigéncia de comprovagao da
Certidio de Regularidade de Farmacéutico perante o Conselho de Farmacia, como sendo este o
Gnico Conselho a regular as atividades envolvidas no processo produtivo de gases medicinais.

Frise-se que exigéncias restritivas em licitacdes publicas nao encontram amparo em nosso
ordenamento juridico, em especial, no que diz respeito as normas estabelecidas pela Constituicao
Federal e pelo Estatuto de Licitacdes, in verbis:

Constituicao Federal de 1988:

“Art. 37. A administracdo piblica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao
seguinte: (Redacdo dada pela Emenda Constitucional n°® 19, de 1998)

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagao, as obras, servicos, compras e
alienagdes serdo contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure
igualdade de condicdes a todos os concorrentes, com cldusulas que estabelecam
obrigacdes de pagamento, mantidas as condicoes efetivas da proposta, nos termos
da lei, o qual somente permitira as exigéncias de qualificagao técnica e econémica
indispensaveis 4 garantia do cumprimento das obrigagdes. (Regulamento)
(sublinhados nossos)

Lein° 8.666/93

“Art. 3° A licitacio destina-se a garantir a observancia do principio constitucional
da isonomia, a selecio da proposta mais vantajosa para a administracao e a
promocao do desenvolvimento nacional sustentavel e serd processada e julgada em
estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da
vinculagdo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo
correlatos.” (sublinhados nossos)

Leciona Gasparini que:

“Todos devem ser tratados por ela igualmente tanto quando concede beneficios,
confere isencdes ou outorga vantagens como quando prescreve sacrificios, multas,
sancbes, agravos. Todos os iguais em face da lei também o sao perante a
Administracdo . Todos, portanto, tém o direito de receber da Administracao o
mesmo tratamento, se iguais. Se iguais nada pode discrimina-los. ImpGe-se aos
iguais, por esse principio, um tratamento impessoal, igualitario ou isondmico. Eo
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principio que norteia, sob pena de ilegalidade, os atos e comportamentos da
Administracdo direta e indireta. E, assim, um dos direitos individuais consagrados
tanto a protecao dos brasileiros como dos estrangeiros submetidos a nossa ordem
juridica.”

Assim ensina Meirelles que:

“A igualdade entre os licitantes é principio impeditivo da discriminacao entre os
participantes do certame, quer através de clausulas que, no edital ou convite,
favorecam uns em detrimento de outros, quer mediante julgamento faccioso, que
desiguale os iguais ou iguale os desiguais (art. 3°, §1°). O desatendimento a esse
principio constitui a forma mais insidiosa de desvio de poder, com que a
Administracio quebra a isonomia entre os licitantes, razdo pela qual o Judiciario
tem anulado editais e julgamentos em que se descobre a perseguicao ou o
favoritismo administrativo, sem nenhum objetivo ou vantagem de interesse
publico.”

E preciso evidenciar que a Administracao s6 é dado o direito de agir de acordo com o
determinado pela lei. Este é o principal corolario do principio da legalidade e “constitui um das
principais garantias de respeito aos direitos individuais” (Di Pietro, 1999, p.67)

Dessa forma, por mais simples que seja o ato que venha praticar a Administracao, este deve
esta baseado e protegido por uma norma (lato sensu), caso contrario ndo tera eficacia.

Impende destacar que a licitacao piblica ndo constitui um fim em si mesmo, mas um meio
de se selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo, razao pela qual qualquer
exigéncia restritiva vai de encontro ao real objetivo preconizado pela lei.

A restricao da competitividade também vem sendo combatida por nossos Egrégios Tribunais
de Justica, sendo vejamos:

TRF-5 - Apelacio em Mandado de Seguranca AMS 49140 RN
95.05.12439-2 (TRF-5)

Data de publicagdo: 15/09/1995

Ementa: ADMINISTRATIVO.

LICITACAOQ. EXIGENCIA EDITALICIA RESTRITIVA.  ILEGALIDADE. LEI
8666 /93. - CONFIGURA VIOLACAO DO ART. 30, II, DA LEI 8666 /93,
QUE E NORMA GERAL SOBRE LICITACOES, A EXIGENCIA
EDITALICIA DE NUMERO CERTO E DETERMINADO EM ATESTADO DE
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DESEMPENHO ANTERIOR, PARA COMPROVACAO DE CAPACIDADE
TECNICA, CONSTITUINDO CONDICAOQ DISCRIMINATORIA, CONTRARIA
AO INTERESSE PUBLICO. - APELACAO E REMESSA OFICIAL
IMPROVIDAS.Encontrado ~ em:)  VIOLACAO,  ARTIGO, LEI
FEDERAL, EXIGENCIA, EDITAL, LICITACAO, NUMERO, CERTEZA,
DETERMINACAO, ATESTADO.

Pelo exposto, a IMPUGNANTE pede a retificacao do edital para permitir que as empresas
apresentem a Certidio de Regularidade de Responsavel Técnico perante o Conselho Regional de
Farmacia OU perante o Conselho Regional de Quimica.

I1l. SOBRE A EXIGENCIA DE AUTORIZA(;:A'O ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO.

No ato convocatdrio ha mencao de Autorizagao ESPECIAL de Funcionamento, a seguir:

c) Autorizacdo Especial de Funcionamento (AFE) da empresa licitante, emitido pela
ANVISA, ou copia legivel e autenticada da publicacdo no DOU;

c.1) Caso a AFE esteja vencida, apresentar o documento vencido junto com o
respectivo protocolo de renovaco da ANVISA e a respectiva Guia de Recolhimento
Bancario

A Autorizacio ESPECIAL de Funcionamento conforme a orientagdo do Portal da Anvisa é
solicitado para outro tipo de atividade, a seguir:

“Autorizacio Especial de Empresa (AE) € o ato de competéncia da Anvisa
que permite o exercicio de atividades que envolvam insumos farmacéuticos,
medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o
plantio, cultivo e colheita de plantas das quais possam ser extraidas
substincias sujeitas a controle especial, mediante comprovacao de
requisitos técnicos e administrativos especificos constantes da RDC n°16
/2014.” (g/n)

Veja que conforme o exposto é uma Autorizagao para um controle ESPECIAL sobre as
atividades mencionadas voltadas para plantio, cultivo e outros.
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Como a Autorizacdo ESPECIAL de Funcionamento é diferente da Autorizacao de
Funcionamento para fabricacdo de gases medicinais expedido pela Anvisa, questionamos se esta
Administracio Plblica ndo estaria confundindo a exigéncia de Autorizacdao ESPECIAL de
Funcionamento com a Autorizacio de Funcionamento da Empresa para gases medicinais?

No Portal da Anvisa, a definicdo e a exigéncia de Autorizacao de Funcionamento da empresa
para fabricacio de gases seria:

“Autorizacao de Funcionamento (AFE) € o ato de competéncia da Anvisa
que permite o funcionamento de empresas ou estabelecimentos,
instituicdes e orgaos, mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e
administrativos constantes da RDC n® 16 / 2014.”

“A Autorizacdo de Funcionamento (AFE) é exigida de empresas que
realizem atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importagao,
producao, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte
de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humanos,
produtos para saide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.”

Verificamos que em nenhum momento ha mencdo ou exigéncia de Autorizacdo de

Funcionamento para fabricacao de gases medicinais expedido pela Anvisa.

Insta evidenciar que a Autorizacao de Funcionamento para fabricacao de gases medicinais
expedido pela Anvisa é o documento correto a ser exigido e & emitido pelas empresas matrizes
fabricantes de gases medicinais e sdo extensas as filiais como consta no Portal da Anvisa.

“As Autorizacdes de Funcionamento (AFE) de empresas que realizam atividades
com medicamentos (inclusive os gases medicinais), insumos farmacéuticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e saneantes devem ser
peticionadas apenas no CNP] da matriz da empresa, e é extensiva a todos os
estabelecimentos filiais.” (g/n)
(http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/autorizacao-de-f
uncionamento/matriz-e-filial)

Diante do exposto, solicitamos a retificacdo do edital para a exigéncia do documento
correto na qualificacdo técnica do ato convocatério, ou seja, para a correcao de Autorizagao
ESPECIAL funcionamento para Autoriza¢do de Funcionamento para fabricacao de gases medicinais
expedido pela Anvisa.
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IV.DA CONCLUSAO.

Face o exposto, concluimos que o presente edital nao atende a legislagao pertinente, por
conter vicios que o torna nulo para o fim que se destina, solicitamos seja reformado, sendo que tais
modificacdes afetam diretamente a formulacdo das propostas, e por este motivo deve ser reaberto
o prazo inicialmente estabelecido, em cumprimento ao §4° do Artigo 21 da Lei n° 8.666/93.

“..$4° Qualquer modificacdo no edital exige divulgacdo pela mesma forma

que se deu o texto original, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido,
exceto quando, inquestionavelmente, a alteracao nao afetar a formulagao
das propostas:” (g/n)

Lembramos por oportuno o que apregoa o Mestre Hely Lopes Meirelles:

"

¢ nulo o edital omisso ou erréneo em pontos essenciais, ou que contenha
condicbes discriminatérias ou preferenciais, que afastem determinados

interessados e favorecam outros. Isto ocorre quando a descricdo do objeto
da licitagdo é tendenciosa, conduzindo a licitante certo e determinado, sob
falsa aparéncia de uma convocacao igualitaria.”(g/n)

V. DO PEDIDO.

Aduzidas as razdes que balizaram a presente Impugnacao, esta IMPUGNANTE requer, com
supedaneo na Lei n°. 8.666/93 e suas posteriores alteracdes, bem como as demais legislagoes
vigentes, o recebimento, analise e a admissdo desta peca, para que o ato convocatério seja
retificado nos assuntos ora impugnados.

Caso nio entenda pela adequacdo do edital, pugna-se pela emissao de parecer, informando
quais os fundamentos legais que embasaram a decisao do Sr. Pregoeiro.

Termos em que,
Pede deferimento.

Campo Grande (MS), 08 de fevereiro de 2019.

Inacio da Silva
Vendedora Medicinal
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Proc. 314/2018
Pregao Presencial 08/2019.

DESPACHO

Encaminhamos os autos para analise e Parecer Juridico, tendo em vista o pedido
de impugnacdo da empresa AIR LIQUIDE BRASIL LTDA, no qual solicita alteragdo do
edital para permitir que as empresas apresentem a certiddo de Regularidade de
Responsavel Técnico perante o conselho Regional de Farmécia ou perante o conselho
de quimica e retificagao do edital para exigéncia do documento correto na qualificagao
tecnica do ato convocatorio, ou seja a corregdo de Autorizagao especial de
funcionamento para Autorizagao de Funcionamento para fabricagdo de gases medicinais

expedido pela Anvisa.

Nova Andradina/MS, 11 de fevereiro de 2019.

Gongalves
e Licitacao

= 3 S 2 5 . wa Sistema
Av. Eulenir de Oliveira Lima. 71 - Bairro Durval Andrade Filho CHIS WSS nico de

Nova Andradina/MS - Fone/Fax: (67) 3441-3030 | www funsau-na.ms.gov_br Saude
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FUNSAU-NA
HOSPITAL REGIONAL DE NOVA ANDRADINA
Rua Eulenir de Oliveira Lima, 71 - Bairro Durval Andrade Filho
Fone/Fax: (67) 3441-5050 - Nova Andradina-MS

§isterna
suUs + Unico de
Saude

Ministério da Saude

FUNSAU - NA

PARECER JURIDICO

PROCE N2314/2

L. DOS FATOS

Trata de processo licitatério na modalidade Pregao Presencial
(008/2019), para contratagdo de EMPRESA ESPECIALIZADA EM RECARGAS DE
GASES MEDICINAIS PARA ATENDER o hospital regional.

A empresa Air Liquide do Brasil Ltda apresentou impugnagdo para

altera¢do das seguintes exigéncias:

Da qualificagdo técnica:

a) Certiddo de Regularidade da empresa licitante junto ao Conselho Regional
de Farmdcia - CRF, acompanhada de Carteira de identificagdo funcional expedida
pelo Conselho Regional do farmacéutico Responsdvel técnico pela empresa (A
responsdvel técnica pela empresa ndo pode ter vinculo com a Matriz e a Filial,

apenas com a empresa LICITANTE).
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C) Autorizacdo Especial de Funcionamento (AFE) da empresa licitante, emitido

pela ANVISA, ou cépia legivel e autenticada da publicagdo no DOU;

c.1) Caso a AFE esteja vencida, apresentar o documento vencido junto com o
respectivo protocolo de renovagdo da ANVISA e a respectiva Guia de

Recolhimento Bancdrio.

Requer assim que o edital seja alterado, para:

- Que seja permitido apresentagdo de certiddo de
regularidade de responsdvel técnico perante conselho regional de

farmdcia ou perante conselho regional de quimica;

- Que seja corrigido a exigéncia do edital (autorizagdo
especial funcionamento) para autorizagdo de funcionamento para

fabricagdo de gases medicinais expedido pela anvisa;

E o resumo dos fatos.

1. NO MERITO

A. QUANTOA CERTIDAO DE REGULARIDADE DA EMPRESA
LICITANTE;

A RESOLUGCAO NORMATIVA N° 270, DE 23 DE AGOSTO DE 2018,
regulamentou a atuagdo do profissional da Quimica em relagdo a cadeia produtiva de

gases medicinais, vejamos:
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Considerando que a fabricacdo de produtos e subprodutos em seus diversos graus de
pureza e bem assim, as andlises quimicas, a elaboragdo de pareceres, atestados e projetos
de sua especialidade e sua execugdo, pericia civil ou judicidria sobre essa matéria, e a
responsabilidade técnica de laboratdrios, estdo compreendidas na profissdo de Quimico,

por forga do Decreto-Lei n? 5.452/43,, resolve:

Art. 12 A fabricagdo e as andlises de controle de qualidade de gases medicinais e as suas
diversas misturas estdo compreendidas no exercicio profissional de Quimico, de
conformidade com a Consolidagdo das Leis do Trabalho, incorporada pela Lei n® 2.800/56

e com seu Decreto Regulamentador n° 85.877/81.
Art. 22 No exercicio de suas funcées, o profissional da quimica deverd:
I - Garantir a seguranga de toda a cadeia produtiva dos gases medicinais;

Il - Supervisionar as operagdes unitdrias envolvidas no processo tecnoldgico de

fabricagdo;
I11 - Implantar as boas prdticas de fabricagdo;
1V - Validar a metodologia do processo;

V - Ser o responsdvel pelo controle da qualidade de acordo com as Boas Prdticas de

Fabricagdo;

VI - Certificar-se de que a liberagdo de tais gases seja feita em atendimento ds normas e

legislagdo vigentes;

VII - Responsabilizar-se tecnicamente pelo produto e pelas atividades operacionais

durante a cadeia produtiva dos gases medicinais.

Pardgrafo tinico. Entende-se por cadeia produtiva dos gases medicinais todas as etapas
envolvidas no processamento, compreendendo: produgdo, controle de processo, controle

de qualidade, envase, estocagem, armazenamento, transporte e distribuicdo.

Art. 32 Incluem-se entre os gases medicinais, entre outros, hélio, oxigénio, éxido nitroso,
diéxido de carbono, nitrogénio, ar comprimido, xendnio, argdnio, hexafluoreto de enxifre,
perfluorpropano, bem como, as misturas de gases: 6xido nitrico e nitrogénio; oxigénio e

dxido nitroso; oxigénio e didxido de carbono; oxigénio e nitrogénio; oxigénio e hélio;
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mondxido de carbono, oxigénio e Nitrogénio; diéxido de carbono, hélio e nitrogénio; fliior

e argonio; fluor e hélio; entre outras.

Assim, somos pelo acatamento dos fundamentos apresentados pela

impugnante, devendo o item do edital ser alterado para incluir certidao de regularidade
da empresa junto ao Conselho Regional de Quimica — CRQ.

B. QUANTO A AUTORIZACAOQ ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO (AFE)

De acordo com a Lei n? 6.437/1977, a empresa que ndo tiver a
autorizagdo de funcionamento do 6rgdo sanitario competente cometera infragdo sanitéria
e estara sujeita a pena de adverténcia, interdicao, cancelamento de autorizacido e de

licenga e/ou multa.

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedicdo, exportagio, extragao, fabricagao,
fracionamento, importagdo, producdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacio
e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,

cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento

de gases medicinais. Também, de cada estabelecimento que realiza as atividades de
armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedigdo, exportacdo, extragdo, fabricacio,
fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacéo

e transporte com produtos para satide.

As empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo

seguir o disposto na Resolugdo RDC n°16/2014 e na RDC n? 32/2011 (dispde sobre os



FUNDAGCAO SERVIGOS DE SAUDE DE NOVA ANDRADINA

FUNSAU-NA Sistema
HOSPITAL REGIONAL DE NOVA ANDRADINA SuUS Unico de
'Rua Eulenir de Oliveira Lima, 71 - Bairro Durval Andrade Filho Saude
FUNSAU - NA Fone/Fax: {67) 3441-5050 - Nova Andradina-MS Ministério da Satide

critérios técnicos para a concessdo de AFE de empresas fabricantes e envasadoras de

gases medicinais.

Ja a AE é exigida para as atividades de armazenamento, distribuicao,
embalagem, expedi¢do, exportacdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagao,
producgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacao e transporte, ou qualquer
outra, para qualquer fim, com substanci
medicamentos asc nh o o disposto na Portaria SVS/MS n® 344

de maio 1998, e n ria SVS/MS n® 6, de 29 de janeir 9

A AE também é obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo e
colheita de plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial
e somente é concedida a pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por
objetivo o estudo, a pesquisa, a extragdo ou a utilizagdo de principios ativos obtidos

daquelas plantas.

Na impugnacgdo apresentada, a recorrente requer corre¢ido do edital
(autorizagdo ESPECIAL funcionamento) para autorizagdo de funcionamento para

fabricacao de gases medicinais expedido pela anvisa.

Razdo assiste a recorrente, pois a exigéncia da palavra “ ESPECIAL” é para

exigéncia da AE, ou seja, para atividades de plantio.

Diante o exposto, o edital deve ser alterado para constar_ autorizacio de

funcionamento (AFE).
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$isterna
SUS+ Unico de
Saude

Ministério da Satde

FUNSAU - NA

III. DA CONCLUSAQO

Considerando os fatos narrados acima e em atengdo ao recurso

impetrado pelo Recorrente, decidiu-se pelo:

- DEFERIMENTO do recurso apresentado quanto aos

dois itens impugnados.

E o parecer.
A consideracgado superior.

Nova Andradina/MS, 11 de fevereiro de 2.019.
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RESOLUGCAO NORMATIVA N° 270, DE 23 DE AGOSTO DE 2018

Regulamenta a atuagdo do profissional da Quimica em relagcdo a cadeia
produtiva de gases medicinais.

O Conselho Federal de Quimica, no uso de suas atribuicdes conferidas pelo artigo 8° da Lei n° 2.800, de 18 de junho de
1956, tendo em vista o disposto no artigo 5°, Xlll, da Constituicdo Federal que assegura o livre exercicio de qualquer trabalho, oficio
ou profissdo, atendidas as qualificagcdes profissionais estabelecidas em lei;

Considerando que a ressalva estabelecida no referido artigo constitucional objetiva preservar o tomador de servigos, de
modo a assegurar que o profissional a ser contratado possua a formagdo cientifica e técnica necesséria para bem executar os
trabalhos, com vistas a obter o produto dentro dos padroes de identidade e qualidade desejados;

Considerando que as leis que fixam tais qualificagdes se baseiam na formagdo educacional académica do prestador de
servigos;

Considerando que o referido texto constitucional, conquanto assegure ser livre o exercicio de qualquer profissdo, prevé a

- possibilidade de restricées ao exercicio de certas atividades e, que tais restricdes sdo assentadas na formacao profissional;

Considerando que os gases incluidos na LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS da ORGANIZAGAO MUNDIAL DE
SAUDE (OMS), sdo produtos quimicos obtidos pela aplicagio de conhecimentos inerentes a tecnologia quimica que inclui processos
e operagdes unitarias da industria quimica;

Considerando que os referidos gases séo, antes de tudo, produtos quimicos de uso industrial e que, dependendo de sua
caracteristica, podem ser aplicaveis ao uso medicinal;

Considerando que os gases produzidos pelas industrias quimicas destinados a aplicagbes industriais atendem as
mesmas condic¢des tecnoldgicas de produgdo dos gases medicinais;

Considerando que, nos processos de separagao desses gases, a partir do ar atmosférico, as correntes gasosas e liquidas
passam por constantes mudancas de temperatura e pressdo, com consequentes variagbes volumétricas, o que implica em
significativas variagdes de vazdo desses gases;

Considerando que a linha geral dos processos de separagdo dos gases é constituida das etapas de captagaol/ filtragao /
compressao / resfriamento / purificagdo / expansao / liquefagéo / destilagdo e/ou separagéo através de adsorgao quimica;

Considerando que a purificagao de cada tipo de gas exige conhecimentos especificos inerentes as caracteristicas do gas
a ser obtido e da forma quimica em que o mesmo se encontra na matéria-prima ou basica, a fim de definir-se o processo a ser
aplicado (criogénico ou nao criogénico, com ou sem decomposigao catalitica, adsorgao, peneiras moleculares, membranas, etc.);

Considerando que o processo de adsorgao para a purificagdo dos gases, se fundamenta no fendmeno segundo o qual as
moléculas de um fluido (liquido ou gasoso), concentram-se sobre uma superficie solida;

- Considerando que a adsorg¢ao € entendida como um dos fenémenos de transporte que esta intimamente ligado a tenséo
superficial das solugdes, e depende fundamentalmente dos parédmetros temperatura, natureza e concentragdo da substancia
adsorvida (adsorbato), do estado de agregagao do adsorvente (solido finamente dividido), e do fluido (adsortivo) em contato com o
adsorvente;

Considerando que, no processo de adsorgao, distinguem-se dois (02) mecanismos: o fisico, cuja forca de adsorgdo é
idéntica as forgas intermoleculares de Van Der Waals e o quimico, em que ocorre a efetiva troca de elétrons entre o sdlido e as
moléculas adsorvidas (quimiosorgao);

Considerando que a distribuicdo do Adsorbato entre a fase fluida e a fase adsorvida envolve um equilibrio de fases que é
governado pelos principios da termodinamica;

Considerando que, em todos os processos retrocitados, faz-se necesséaria a aplicagdo de conhecimentos como:
operagdes unitarias da industria quimica, mecanica dos fluidos, termodinamica, estrutura quimica do adsorvente, hidrodindmica do
sistema, tamanho dos poros, leis que regem a cinética da adsorgdo, entre outros;

Considerando que, para que se cumpram as Boas Praticas de Fabricacao, o executor dos servigos devera possuir solida
formacao de tecnologia quimica inerente aos processos industriais desses produtos quimicos;

Considerando que a formagdo técnico-cientifica do profissional com curriculo académico em Engenharia Quimica,
Quimica Industrial e Quimico com Atribuigdes Tecnologicas, atende aos requisitos mencionados, relativos a processos e operagoes
unitarias de industria quimica envolvidos no sistema de fabricagé@o de gases;

Considerando que o artigo 334 da CLT, alinea "d" e seus paragrafos devolve aos Quimicos o livre exercicio de suas
atividades na fabricacdo de produtos quimicos oficinais, nas analises reclamadas pela clinica médica e nas fungdes de Quimico
Bromatologista, Biologista e Legista;
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Considerando que o texto do artigo 334 da CLT, suas alineas e paragrafos, & corroborado pelo Decreto n° 85.877/81, o
qual explicita serem da algada do profissional da Quimica o exercicio das atividades industriais de fabricagao de produtos e insumos
para uso humano e veterinario, com ou sem agao terapéutica, e, bem assim, as analises de carater quimico, fisico-quimico, quimico-
biolégico, fitoquimico, bromatolégico, quimico-toxicolégico, sanitario e quimicolegal;

Considerando a obrigatoriedade da admissdo de Quimico, estatuida no art. 335 da CLT, nas industrias que fabriquem
produtos quimicos;

Considerando que o artigo 341 do Decreto-Lei n°® 5.452/43 estabelece que "cabe aos quimicos habilitados conforme
estabelece o artigo 325, alineas a e b, a execugao de todos os servigos que, ndo especificados no presente regulamento, exijam, por
sua natureza, o conhecimento de quimica”;

Considerando que a mistura ou adigdo reciproca de produtos quimicos é da competéncia do profissional da quimica,
conforme Decreto n® 85.877/81 e Decreto-Lei n® 5.452/43 - CLT;

Considerando que a fabricagdo de produtos e subprodutos em seus diversos graus de pureza e bem assim, as analises
quimicas, a elaboragdo de pareceres, atestados e projetos de sua especialidade e sua execugao, pericia civil ou judiciaria sobre essa
matéria, e a responsabilidade técnica de laboratdrios, estdo compreendidas na profissdo de Quimico, por forga do Decreto-Lei n°
5.452/43,, resolve:

Art. 1° A fabricagéo e as andlises de controle de qualidade de gases medicinais e as suas diversas misturas estao
compreendidas no exercicio profissional de Quimico, de conformidade com a Consolidagdo das Leis do Trabalho, incorporada pela
Lei n® 2.800/56 e com seu Decreto Regulamentador n° 85.877/81.

Art. 2° No exercicio de suas funcdes, o profissional da quimica devera:

| - Garantir a seguranca de toda a cadeia produtiva dos gases medicinais;

Il - Supervisionar as operagdes unitarias envolvidas no processo tecnolégico de fabricagao;

lll - Implantar as boas praticas de fabricagao;

S— IV - Validar a metodologia do processo;

V - Ser o responsavel pelo controle da qualidade de acordo com as Boas Praticas de Fabricagéao;

VI - Certificar-se de que a liberagao de tais gases seja feita em atendimento as normas e legislagdo vigentes;

VIl - Responsabilizar-se tecnicamente pelo produto e pelas atividades operacionais durante a cadeia produtiva dos gases
medicinais.

Paragrafo Unico. Entende-se por cadeia produtiva dos gases medicinais todas as etapas envolvidas no processamento,
compreendendo: producdo, controle de processo, controle de qualidade, envase, estocagem, armazenamento, transporte e
distribuicao.

Art. 3° Incluem-se entre os gases medicinais, entre outros, hélio, oxigénio, 6xido nitroso, diéxido de carbono, nitrogénio, ar
comprimido, xendnio, argdnio, hexafluoreto de enxéfre, perfluorpropano, bem como, as misturas de gases: 6xido nitrico e nitrogénio;
oxigénio e oxido nitroso; oxigénio e diéxido de carbono; oxigénio e nitrogénio; oxigénio e hélio; mondxido de carbono, oxigénio e
Nitrogénio; diéxido de carbono, hélio e nitrogénio; flior e argdnio; filior e hélio; entre outras.

Art. 4° Fica revogada a Resolugdo Normativa n® 209, de 12 de dezembro de 2007 e as disposi¢des em contrario.

Art. 5° Esta Resolugao entrara em vigor na data de sua publicagio no DOU.

ANA MARIA BIRIBA DE ALMEIDA
12 Secretaria

JOSE DE RIBAMAR OLIVEIRA FILHO
Presidente do Conselho

000000

Este contetido ndo substitui o publicado na versao certificada (pdf).
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DECISAO AO EDITAL PROCESSO LICITATORIO N° 01/2019
REFERENCIA: PREGAO 09/2019

OBJETO: Aquisigao de pegas e servigos de ar condicionado para o Hospital Regional de
Nova Andradina — Funsau.

Trata-se de impugnagao do processo, onde a empresa LLIMA COMERCIO E
SERVICOS LTDA, solicita a retificagéo do instrumento editalicio pois o processo esta eivado
de caréater discriminatorio para com os participantes.

|. DA TEPESTIVIDADE:

A impugnacao foi realizado em 12-02-2019, sendo estao tempestivo, conforme
determina o Decreto n°® 3.555, de 08 de agosto de 2000, vejamos:

Art. 12. Até dois dias Uteis antes da data fixada para recebimento das
propostas, qualquer pessoa podera solicitar esclarecimentos,
providéncias ou impugnar o ato convocatorio do pregao.

§ 1° Cabera ao pregoeiro decidir sobre a peticdo no prazo de vinte e
quatro horas.

§ 2° Acolhida a petigdo contra 0 ato convocatorio, sera designada
nova data para a realizagao do certame.

Il. DO MERITO

Primeiramente, esclarecemos que a Lei n° 8.666/93 nao estabelece de maneira
taxativa que a Administragao Publica devera fazer tais exigéncias. A condicao é
discricionaria do 6rgao contratante, como se observa na letra da Lei 8666/93:

"Art. 30. A documentagéo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a a:"
- registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

- comprovagédo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da




licitagdo, e indicagdo das instalagbes e do aparelhamento e do
pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto
da licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um dos membros da
equipe técnica que se responsabilizaréa pelos trabalhos;

§1° A comprovagédo de aptidao referida no inciso Il do "caput” deste
artigo, no caso das licitagbes pertinentes a obras e servigos, sera feita
por atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou
privado, devidamente registrados nas entidades profissionais
competentes (...)"

No entanto, entendo que alguns pontos sao relevantes e de suma importancia, pois
trata-se de um hospital, ou seja, existe a circulagdo de inumeros pacientes, funcionarios e
visitantes, razao pela qual a exigéncia de qualificacao técnico-operacional, profissional
e registro em 6rgao competente atesta confiabilidade e uma mao de obra qualificada.

Ja quanto ao pedido de atestado de capacidade técnica (item 1., 11) do recurso, a
Administracdo entende que tal exigéncia apresentada no edital (item 13, h) ja é suficiente
para limitar a participagdo no certame as empresas com a experiéncia necesséria para a
prestacao dos servigos de manutencao, indo de encontro com entendimento do Tribunal de
Contas da Uniao/TCU.

Ademais, considerando que ainda no € pacifico na jurisprudéncia que a prestacao de
servicos de manutengdo em ar condicionado seja obra ou servigo de engenharia, nao
entendemos viavel exigir da empresa licitante a apresentagdo de atestado de capacidade
técnica registrado na entidade profissional competente, no caso, conforme alegado pela
impugnante (item 1.1 do recurso), no CREA.

Quanto ao item 3 do recurso, que manifesta pela exigéncia de profissional no quadro
de pessoal permanente da empresa, a administragao entende que tal exigéncia apresentada
é condi¢do discricionaria do 6rgdo contratante, como se observa na letra da Lei 8666/93,
razao pela qual deve ser rejeitada.




Tal exigéncia demonstra um rigor excessivo e desnecessario ja que a empresa esta
devidamente registrado do CREA e possui Responsavel Técnico para orientacdo e
responsabilidade pelos trabalhos desempenhados.

ll. CONCLUSAO:

Dado os fatos acima e juntamente com o Parecer Juridico DEFIRO PARCIALMENTE
0 recurso apresentado devendo constar as exigéncias de comprovagao de registro ou
inscricao da empresa e dos seus responsaveis técnicos no CREA.

Informamos ainda que o edital sera prorrogado para alteragao.

Nova Andradina/MS, 13 de fevereiro de 2019.







